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став сиропа калия сорбата в  концентрации 
0,1% обеспечивает его микробиологическую 
чистоту на протяжении 12 месяцев хранения.
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Качество жизни людей и прежде всего со-
стояние их здоровья является одним из основ-
ных маркеров уровня развития современного 
общества. При этом важнейшее значение при-
обретает профилактика заболеваний, в  част-
ности, связанных с  возникновением и  рас-
пространением инфекционных патологий. 
Значимую роль в  этой связи играют лекар-
ственные средства иммунотропной направ-
ленности  [1]. Анализ современного рынка 
лекарственных препаратов, оказывающих по-
ложительное влияние на состояние иммунной 

На  сегодняшний день важнейшее значение 
приобретает профилактика различных ин-
фекционных патологий. Значимую роль в этой 
связи играют лекарственные средства имму-
нотропной направленности, часть которых 
имеет растительное происхождение. В част-
ности, известной иммунотропной активно-
стью обладают плоды шиповника, перспек-
тивными в этом отношении являются плоды 
зизифуса. Цель данной работы  – изучение ми-
кробиологической чистоты и  выбор консер-
ванта для  сиропа на  основе жидкого комби-
нированного экстракта плодов шиповника 
и плодов зизифуса. Исследования проводились 
с  использованием фармакопейных методик 
определения микробиологической чистоты, 
эффективности антимикробных консерван-
тов, стабильности и  сроков годности ле-
карственных средств. Выявлено, что  разра-
батываемый сироп нуждается в  добавлении 
консерванта. Установлено, что введение в со-
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эффективности в  составе разрабатываемого 
препарата [8,9].

Целью настоящего исследования являлось 
изучение микробиологической стабильности 
и  выбор консерванта для  сиропа на  основе 
жидкого комбинированного экстракта плодов 
шиповника и плодов зизифуса.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объектом исследования являлся сироп 
плодов шиповника и  плодов зизифуса следу-
ющего состава: ЖКЭ плодов шиповника и пло-
дов зизифуса – 10 частей; сиропа сахарного – 90 
частей. ЖКЭ получали путем экстрагирова-
ния смеси (1:1) плодов шиповника и  плодов 
зизифуса 25% спиртом этиловым методом 
ускоренной дробной мацерации  [10]. Микро-
биологическую чистоту сиропа исследовали 
в соответствии с указаниями ОФС.1.2.4.0002.18 
«Микробиологическая чистота». Определение 
эффективности консерванта в  составе сиро-
па осуществляли согласно ОФС.1.2.4.0011.15 
«Определение эффективности антимикроб-
ных консервантов». Переконтроль показа-
телей микробиологической чистоты сиропа 
осуществляли в соответствии с требованиями 
ОФС.1.1.0009.18 «Стабильность и сроки годно-
сти лекарственных средств» [11].

Испытания проводили в  асептических ус-
ловиях с  применением тест-штаммов госу-
дарственной коллекции патогенных микро-
организмов (ГКПМ) и  Российской коллекции 
патогенных грибов (РКПГ): Escherichia coli 
(ГКПМ 240533), Salmonella enterica subsp. en-
terica serovar abony (ГКПМ 100329), Pseudo-
monas aeruginosa (ГКПМ 190155), Staphylo-
coccus aureus (ГКПМ 201108), Candida albicans 
(ГКПМ  303903 или  ГКПМ 303901), Aspergillus 
brasiliensis (РКПГF106).

Для проведения исследований применяли 
следующие питательные среды: соево-казеи-
новый агар, или среду № 1 сухую для контроля 

системы организма, показывает, что  значи-
тельная их часть представлена растительными 
лекарственными средствами [2].

Широко известным источником укрепле-
ния защитных сил организма являются плоды 
шиповника. Биологически активные вещества 
данного растительного сырья ускоряют реге-
нерацию тканей, положительно влияют на про-
ницаемость сосудов, усиливают фагоцитарную 
способность лейкоцитов, повышают сопротив-
ляемость организма к инфекциям [3,4].

Перспективным растительным сырьем 
с иммунотропными свойствами являются пло-
ды зизифуса, применяемые в качестве тонизи-
рующего средства, для профилактики и лече-
ния заболеваний органов дыхания и др. [5,6].

С  целью рационального использования 
и  синергетического взаимодействия ценных 
фармакотерапевтических свойств плодов ши-
повника и  зизифуса ранее был предложен 
предварительный состав лекарственного 
средства на  основе жидкого комбинирован-
ного экстракта (ЖКЭ) из  данных видов сырья 
в форме сиропа [7].

Дальнейшие исследования по  разработ-
ке сиропа были направлены на  оптимизацию 
его состава, прежде всего в  отношении обе-
спечения микробиологической стабильности 
с  целью обеспечения надлежащего качества 
данной лекарственной формы. Как  известно, 
микробная контаминация на любом из этапов 
жизненного цикла лекарственного препарата 
может стать причиной существенного ухудше-
ния качества, снижения срока годности и сде-
лать небезопасным его применение. Решению 
данной проблемы способствует введение в со-
став лекарственных препаратов консервантов, 
обеспечивающих микробиологическую чисто-
ту продукта на протяжении всего срока приме-
нения. При этом следует учитывать, что необ-
ходимость добавления и  выбор консерванта 
должны быть тщательно обоснованы с учетом 
имеющихся научных данных по  его безопас-
ности и результатов изучения антимикробной 
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бактерий рода Salmonella spp. в 10 г (мл); отсут-
ствие Staphylococcus aureus в 1 г (мл).

Изучение микробиологической чистоты  
разработанного сиропа на первом этапе про-
водили в отсутствие в его составе консерван-
та. Сироп упаковывали в стеклянные флаконы 
из оранжевого стекла, укупоривали пластмас-
совыми крышками и  хранили в  прохладном, 
защищенном от света месте. Переконтроль по-
казателей его микробиологической чистоты 
осуществляли каждые три месяца. Результаты 
исследования представлены в табл. 1.

Данные табл. 1 свидетельствуют о  том, 
что  уже через 3 месяца хранения сиропа от-
мечалась его избыточная контаминация аэ-
робными микроорганизмами, дрожжевыми 
и  плесневыми грибами, что  свидетельствова-
ло о  необходимости обеспечения микробио-
логической стабильности данной лекарствен-
ной формы путем введения консерванта в  ее 
состав.

В  роли консерванта разрабатываемого 
сиропа был апробирован калия сорбат. Дан-
ный консервант довольно часто используется 
в  лекарственных средствах для  внутреннего 
применения и  пищевых продуктах, безопа-
сен для  здоровья человека, легко растворим 
в воде и характеризуется высокой угнетающей 

микробной загрязненности,  – для  выращи-
вания бактерий, агар Сабуро с  глюкозой, 
или среду № 2 сухую для контроля микробной 
загрязненности, – для выращивания дрожже-
вых и плесневых грибов.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Согласно требованиям ОФС.1.2.4.0002.18 
«Микробиологическая чистота», сироп на  ос-
нове ЖКЭ плодов шиповника и  плодов зи-
зифуса по  микробиологической чистоте 
должен быть отнесен к категории 3Б – препа-
раты для  приема внутрь из  сырья природно-
го происхождения (животного, растительного 
или  минерального), уровень микробной за-
грязненности которого невозможно снизить 
в процессе предварительной обработки. При-
надлежность к  данной категории означает, 
что  разработанный сироп должен соответ-
ствовать следующим нормам микробиологи-
ческой чистоты: общее число аэробных микро-
организмов – не более 104 КОЕ в 1 г (мл); общее 
число дрожжевых и плесневых грибов – не бо-
лее 102 КОЕ в 1 г (мл); энтеробактерий, устой-
чивых к  желчи,  – не  более 102 КОЕ в 1  г (мл); 
отсутствие Escherichia coli в 1 г (мл); отсутствие 

Таблица 1

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ МИКРОБИОЛОГИЧЕСКОЙ ЧИСТОТЫ СИРОПА  
С ЖКЭ ПЛОДОВ ШИПОВНИКА И ПЛОДОВ ЗИЗИФУСА

Показатель Норматив
Срок хранения, мес.

свеж. 3 мес.

Общее число аэробных микроорганизмов не более 104 КОЕ соотв. не соотв.

Общее число дрожжевых и плесневых грибов не более 102 КОЕ соотв. не соотв.

Энтеробактерии, устойчивые к желчи не более 102 КОЕ соотв. соотв.

Escherichia coli отсутствуют соотв. соотв.

Бактерии рода Salmonella spp. отсутствуют соотв. соотв.

Staphylococcus aureus отсутствуют соотв. соотв.

Примечание: свеж. – свежеприготовленный сироп; соотв. – соответствует
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Таблица 2

РЕЗУЛЬТАТЫ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЭФФЕКТИВНОСТИ КОНСЕРВИРОВАНИЯ СИРОПА  
С ЖКЭ ПЛОДОВ ШИПОВНИКА И ПЛОДОВ ЗИЗИФУСА

Показатель Норматив
Срок хранения, мес.

свеж. 3 мес. 6 мес. 9 мес. 12 мес.

Концентрация калия сорбата 0,05%

Общее число аэробных 
микроорганизмов

не более 104 КОЕ соотв. соотв. соотв. не соотв. не соотв.

Общее число дрожже-
вых и плесневых грибов

не более 102 КОЕ соотв. соотв. соотв. соотв. соотв.

Энтеробактерии, 
устойчивые к желчи

не более 102 КОЕ соотв. соотв. соотв. соотв. соотв.

Escherichia coli отсутствуют отсут. отсут. отсут. отсут. отсут.

Бактерии рода 
Salmonella spp.

отсутствуют отсут. отсут. отсут. отсут. отсут.

Staphylococcus aureus отсутствуют отсут. отсут. отсут. отсут. отсут.

Концентрация калия сорбата 0,1%

Общее число аэробных 
микроорганизмов

не более 104 КОЕ соотв. соотв. соотв. соотв. соотв.

Общее число дрожже-
вых и плесневых грибов

не более 102 КОЕ соотв. соотв. соотв. соотв. соотв.

Энтеробактерии, 
устойчивые к желчи

не более 102 КОЕ соотв. соотв. соотв. соотв. соотв.

Escherichia coli отсутствуют отсут. отсут. отсут. отсут. отсут.

Бактерии рода 
Salmonella spp.

отсутствуют отсут. отсут. отсут. отсут. отсут.

Staphylococcus aureus отсутствуют отсут. отсут. отсут. отсут. отсут.

Концентрация калия сорбата 0,2%

Общее число аэробных 
микроорганизмов

не более 104 КОЕ соотв. соотв. соотв. соотв. соотв.

Общее число дрожже-
вых и плесневых грибов

не более 102 КОЕ соотв. соотв. соотв. соотв. соотв.

Энтеробактерии, 
устойчивые к желчи

не более 102 КОЕ соотв. соотв. соотв. соотв. соотв.

Escherichia coli отсутствуют отсут. отсут. отсут. отсут. отсут.

Бактерии рода 
Salmonella spp.

отсутствуют отсут. отсут. отсут. отсут. отсут.

Staphylococcus aureus отсутствуют отсут. отсут. отсут. отсут. отсут.

Примечание: свеж. – свежеприготовленный сироп; отсут. – отсутствует; соотв. – соответствует, не соотв. – 
не соответствует
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Установлено, что введение в состав сиропа 
калия сорбата в концентрации 0,1% обеспечи-
вает соответствие показателей его микробио-
логической чистоты требованиям норматив-
ной документации в течение 1 года хранения.
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способностью по отношению к аэробным бак-
териям, дрожжевым и плесневым грибам.

Калия сорбат добавляли в  состав сиропа 
в концентрации 0,05%, 0,1% и 0,2%. Результаты 
исследования по определению эффективности 
консервирования сиропа различными концен-
трациями калия сорбата приведены в табл. 2.

Как  видно из  данных табл. 2, показатели 
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мого сиропа в присутствии консерванта калия 
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нимальной испытанной концентрации калия 
сорбата 0,05% сироп по микробиологическим 
показателям соответствовал требованиям 
нормативной документации на  протяжении 6 
месяцев хранения. Однако при переконтроле 
показателей через 9 месяцев хранения наблю-
далась избыточная контаминация сиропа дан-
ного состава аэробной микрофлорой. В  свою 
очередь, образцы сиропа с содержанием 0,1% 
и 0,2% калия сорбата сохраняли микробиоло-
гическую чистоту в течение всего периода ис-
пытаний на  протяжении 1  года. В  этой связи, 
основываясь на стремлении соблюсти баланс 
эффективности и  безопасности консерванта, 
представлялось оправданным включить калия 
сорбат в  состав сиропа с  жидким экстрактом 
плодов шиповника и  плодов зизифуса в  кон-
центрации 0,1%.

ВЫВОДЫ

Таким образом, проведены исследования 
по  изучению микробиологической чистоты 
и  выбору консерванта для  сиропа с  жидким 
экстрактом плодов шиповника и плодов зизи-
фуса. Обоснована необходимость добавления 
консерванта для обеспечения микробиологи-
ческой стабильности разработанного сиропа, 
так как  показатели его контаминации аэроб-
ными бактериями и  дрожжевыми грибами 
превышали установленные нормативы уже 
через 3 месяца хранения.
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STUDY OF MICROBIOLOGICAL STABILITY AND SELECTION OF SYRUP 
PRESERVATIVE BASED ON LIQUID COMBINED EXTRACT OF ROSE AND 

ZIZIFUS FRUITS

E. B. Nikiforova, N. M. Bat, O. A. Kachanova, E. A. Sharpilo, A. G. Nechaeva, K. V. Gorkovenko
Kuban State Medical University, Ministry of Health of the Russian Federation, Krasnodar, Russia

Today the prevention of various infectious pathologies is of great importance. In this regard a significant 
role is played by immunotropic drugs, some of which are of plant origin. In particular, rose hips have a known 
immunotropic activity, and ziziphus fruits are promising in this regard. The purpose of this work is to study 
the microbiological purity and the choice of a preservative for syrup based on a liquid combined extract of 
rose hips and ziziphus fruits. The studies were carried out using pharmacopoeial methods for determining 
microbiological purity, the effectiveness of antimicrobial preservatives, stability and shelf life of drugs. It 
was revealed that the developed syrup requires the introduction of a preservative. It was found that the 
introduction of potassium sorbate into the syrup at a concentration of 0.1% ensures its microbiological 
purity during 12 months of storage.

Keywords: syrup, liquid combined extract, rose hips, ziziphus fruits, microbiological purity, 
potassium sorbate


